Zagreb, 8.0zujka 2013.

Pismo zdravstvenim radnicima o slu¢aju ozbiljne hipokalcemije s fatalnim ishodom u
pedijatrijskom istrazivatkom ispitivanju lijeka Mimpara filmom obloZene tablete
(sinakalcet)

Postovani,

Tvrtka Oktal Pharma d.o.0., nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijekova Mimpara 30 mg
filmom obloZene tablete, Mimpara 60 mg filmom oblozene tablete i Mimpara 90 mg filmom
obloZene tablete (sinakalcet), u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) Zeli Vas informirati o fatalnom sluéaju uklju¢enog bolesnika koji je razvio ozbiljnu
hipokalcemiju za vrijeme primanja Mimpare u pedijatrijskom istrazivaékom ispitivanju.

Zbog zabiljezenog sluéaja ozbiljne hipokalcemije s fatalnim ishodom Amgen je obustavio
primjenu i ukljuéivanje u svim pedijatrijskim istraZivadkim ispitivanjima sa sinakalcetom da bi
osigurao sigurnost svih bolesnika ukljuéenih u ova ispitivanja i istrazuje sluc¢aj da bi se
odredilo jesu li potrebne dodatne mijere.

Mimpara nije odobrena za primjenu kod pedijatrijskih bolesnika. Navedeno klini¢ko
ispitivanje nije se provodilo u Republici Hrvatskoj.

Mimpara je odobrena samo za lijeéenje odraslih bolesnika. Sazetak opisa svojstava lijeka za
Mimparu odobren od Agencije za lijekove i medicinske proizvode upozorava na rizik od
hipokalcemije povezan s primjenom Mimpare; bolesnici trebaju biti pazljivo praceni zbog
moguce pojave hipokalcemije. Molimo progitajte prilozeni Sazetak opisa svojstava lijeka za
vie informacija o postupanju s hipokalcemijom kod bolesnika lije&enih Mimparom.

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Sve nuspojave kao i sumnju na neispravnost u kakvoéi lijeka potrebno je prijaviti Agenciji za
ljekove i medicinske proizvode na obrascima dostupnim na internetskoj stranici
www.halmed.hr. Prijave je moguée poslati postom (Roberta Frange$a Mihanovica 9, 10000
Zagreb), telefaksom (01/4884-119) ili elektronitkom postom u word formatu
(nuspojave@halmed.hr). Zdravstveni radnici nuspojavu mogu prijaviti i Odgovornoj osobi za
pracenje nuspojava nositelja odobrenja Oktal Pharma d.0.0.

Lidija llié, dr.med.

tel.: 016596 818

mob: 091 4550 517

OKTAL PHARMA d.0.0.- Siuzba zasfupstva
Utinjska 40, 10020 Zagreb

U slu€aju da imate pitanja ili trebate dodatne informacije vezano uz primjenu Mimpare,
molimo obratite se nadleznom Voditelju grupe proizvoda

mr. sc. Vanja Gagié Jovié, dr. med.
tel: 01 6596 839

mob: 091 4550 528

OKTAL PHARMA d.0.0.-Zastupstva

Utinjska 40, 10020 Zagreb

S poét_ovan_jem,«

Wi
Lidija Ili¢, dr.med.
Odgovorna osoba za farmakovogilanciju nositelja odobrenja

FrstedeSteiermarkische Bank d.d., Jadvanski trs 3, Rijeka, THRUG 0G0 56 I tele 006595 750 NARAVA 1ol 001 63
Traovacki suld u Zagrebu 1695 /6456 0, UV IRERE B PST Tl (0 770, FINANCIE - tel: 647 /6395 754 PR(

B 3750621455, ML 3858020 i FOOLOUR OO 00 ki URI tel: 111 f6345 Y25 8 tolog) M, RIEKA - 400 05

v Skiljovic Marfjan, Parag B, VerieV, Klobucar 1, SIE 031636 700, R AMACIJE - 1els B /6595 75



